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Abstract of DE1 991 6086 

The stent comprises three concentric layers. 
Inner and outer (10) surfaces are coated with a 
hard, brittle, ceramic material (40) especially 
iridium oxide or titanium nitride. The central 
layer (30) is the base of the stent and defines 
its physical properties. An intermediate layer 
(32) completely surrounds the base layer (15) 
of the central area and is made of micropellets 
with a diameter of between 50-100 
nanometers. 
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Priifungsantrag gem. § 44 PatG ist gestellt 

® Implantierbare Prothese, insbesondere GefaBprothese (Stent) 

® Die Oberflache des Stents (10) istgema&derErfindung 
rauh gestaltet; der Stent ist hierzu mit einem harten, spro- 
den keramikartigen Material . beschichtet, vorzugsweise 
mit Iridiumoxid oder Titannitrid. Vorzugsweise sind die 
die Seitenwand des Stents bildenden Elemente aus drei 
aufeinanderfolgenden Schichten aufgebaut, namlich ei- 
nem zentralen Bereich (30), der die Grundstruktur des 
Stents bildet, einem diese Grundstruktur (30) vollstandig 
umhullenden Zwischenbereich (32) und einem auf die- 
se m Zwischenbereich (32) aufgebrachten AuSen be retch 
(40), dessen Oberflache rauh gestaltet ist. Mit einer sol- 
chen Ausbildung eines Stents werden nach der Implanta- 
tion Infektionen und Restenosen im wesentlichen verhin- 
dert. 
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Beschreibung 

Die Erfindung beziehi sich auf eine Prothese zum Implan- 
lieren in ein Lumen des nienschlichen Korpers, urn dieses 
Lumen offenzuhalien, vorzugsweise eine GefaBprothese 
zum OfTenhal ten eines BlutgefaBes, gemaB dem OberbegrifF 
des Paten tanspruchs 1. 

Derartige Stents weisen eine langliche, im wesentiiche 
hohlzylindrische Form mil einer Seitenwand auf. die mil ei- 
ner Vielzahl von Durchbriichen bzw. Offnungen versehen 
ist, so dass dcr Sicnt in dem Tyumen von cincm crslen gcrin- 
gen Durchmesser auf einen zweiten groBeren Durchmesser 
aufweitbar ist, bis er sich an die Wand des Lumens anlegt 
und diese abstUtzt. wodurch das Lumen offengehalten wird. 
Der Sient wird mit Milfe eines Katheters mil dem ersten ge- 
ringen Durchmesser in das Tyumen Lransporticri und dann 
dort auf den zweiten Durchmesser aufgcweitcL 

Insbesondere bei Stents fur BlutgefaBe kann durch die 
Beschadigung der GefaBwand bei der Hntfernung von Abla- 
gerungen das Risiko einer Res le nose, d. h. einer Wiederver- 
engung, nicht ausgeschlossen werden, da sich durch die Be- 
schadigung Muskclzcllen in der entsprcchcndcn Region der 
GefaBwand rasch ausbreiten, so dass haufig innerhaib einer 
Periode zwischen drei und sechs Monaten nach der Behand- 
lung das GefaB wiederum verengt wird. 

Um eine solche Restenose zu vermeiden, ist es in der 
Zwischcnzeil uhlieh, einen Stem in dem BlutgefaB nach der 
prim are n Erweiterung der Ablagerung nut Hilfe eines Bal- 
lon s zu plazieren. Hierbei sind mehrere Arten von Stents ge- 
brauchlich. 

Bei einer An von Stents wird dieser auf den Dilatations- 
ballon eines Ballonkathelers aufgekrimpi und anschlicBend 
in das gefahrdetc BlulgcfaB gefuhrt, wo cr durch Aufblascn 
des Ballons aufgeweiiei wird, bis er an der Innenwand des 
GefaBes anliegi. AnschlieBend wird der Ballon wiederum 
eniferni. Der Sieni muB eine ausreichende Steifigkeil bei 
gleichzeiiig ausreichender Elasiizitai aufweisen, so dass er 
cincrscits den Bcwcgungcn dcr GefaBwand folgcn kann, an- 
dererseits diese ausreichend abstutzt. 

Andere Stents sind aus Federstahi gefertigt und werden 
auf einen kieinen Durchmesser zusammengedriickl und in 
einem Katheler aufgenommen. Dieser Stent wird im Blutge- 
faB frcigegeben, so dass er durch seine Federeigenschafl ex- 
pandiert und die GefaBwand abstiilzt. 

SchlieBlich sind noch Stents aus sogenannten Gedachtnis- 
maierialien bekannt, die im wesentlichen beliebig verform- 
bar sind und erst in dem BlutgefaB aufgrund der dort herr- 
schenden Bedingungen, insbesondere der Temperatur in 
ihre vorgegebene Struktur cxpandicrcn, in der sie die GefaB- 
wand abstiitzen. 

Die Gegenwart des Stents in dem Blutstrom kann jedoch 
wiederum die Thrombusbildung und andere Ablagerungen 
begUnstigen; auch dieses kann zu einer erneuten langsamen 
Vcrcngung des BlutgefaBes fiihrcn. Die Thrombusbildung, 
eine Fibrose und auch eine Restenose des behandelten Blut- 
gefaBes kann signitikant reduziert werden, wenn entspre- 
chend wirkende Arzneimittel in der Nahe des St en is ange- 
wendet werden, z. B. indem der Slent mil einer biodegra- 
dicrbarcn Schicht versehen ist, in dcr die Arzneimittel ein- 
gearbeitei sind, so dass sie bei der Biodegradation der Be- 
schichiung langsam freigegeben werden. 

Eine Restenose kann jedoch auch durch den direkien 
Koniaki zwischen der AuBenwand des Stems an der Innen- 
wand des GefaBes ausgelost werden, so dass diese Irritation 
des Gewebes zu einer Fibrose der GefaBwand und schlieB- 
lich zu einer Restenose des GefaBes fuhrt. Dieses Risiko 
kann durch die oben erwahnte Beschichtung des Stents re- 
duziert werden, in die Arzneimittel eingearbeitet sind. 
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Zur Verhinderung, bzw. zumindest zur Reduzierung der 
Biidung einer Restenose ist auch' versucht worden, das be- 
handelte BlutgefaB radioakliv zu bestrahlen, indem z. B. der 
Stem selbst radioaktive Eigenschaften aufweist. 
5 Es ist Aufgabe der Erfindung, den Stent und insbesondere 
dessen Oberflache so zu modifizieren, dass eine Irritation 
des GefaBes und damit eine traumatische Reaktion mit ent- 
sprechender Proliferation von Gewebezelien und Erzeugen 
von Thromben verhindert wird; auBerdem soli die Oberfla- 
10 che des Stents so gestaltet sein, dass eine zusatzliche biode- 
gradierbare Beschichtung wirkungsvoll aufgebrachl wird, 
die z. B. antifibrotische und anuthrombotische Arzneimittel 
abgibt; auf diese Weise soil verhindert werden, dass sich bei 
der Implantation des Stents Gewebeirritationen bzw. Reste- 
15 nosen einstellen. 

Diese Aufgabe ist gemaB der Erfindung durch die Merk- 
male des Patcntanspruchs 1 gelost. 

Wahrend bisher alle im klinischen Einsatz befindlichen 
Stents eine polierte und glatte Oberflache aufweisen und 
20 eine glatte Oberflache auch als gtinsdgste Eigenschaft eines 
Bioimplantales weltweit angesehen wurde, besteht die uber- 
raschend einfache Losung gemaB der Erfindung darin, dass 
die Seitenwand des Stents bzw. die Elemente der Seiten- 
wand eine rauhe Oberflache aufweisen. Vorzugsweise ist 
25 hierzu die Oberflache des Stents mit einem harten, sproden 
und keramikartigen Material beschichtet, insbesondere mit 
Iridiumoxid oder Titanniuid. 

Es wurde von den Erfindern gefunden, dass durch eine 
solche rauhe Oberflache eine Katalysatorwirkung erreicht 
30 wird, die die oxidative Gegenreaktion, die von den Leuko- 
zyten bei der EntzUndungsreaktion vermittelt wird, abbaut 
und sennit die Em/.undungsrcaklion verhindert. Die rauhe 
. Oberflache hat fcrncr den Vortcil, dass die Gewebezelien 
hier besser anhaften. Ebenso kann auf die rauhe Oberflache 
v> wirkungsvoll eine diinne Beschichtung aufjgebracht werden, 
in die Arzneimittel eingearbeitet sind, die dann bei dem bio- 
logischen Abbau der dunnen Beschichtung sukzessive frei- 
gegeben werden. 

Zusatzlich erlaubt die rauhe Oberflache des Stents ein 
40 sehr gutes Anhaften des Stents auf dem Ballon eines Ballon- 
katheters, mit dem er in das Lumen eingebracht wird. Ge- 
genuber herkdmmlichen Stents wird die Haftung des Stents 
auf dem Ballon erheblich verbessert. 
Der Ciedanke, die Oberflache des Stents rauh zu gestalten, 
45 lauft der bisherigen Entwicklung bei derartigen Stents ent- 
gegen. Bisher wurde stets darauf geachtet, die Oberflache 
moglichst glatt zu gestalten, insbesondere, um bei dem Vor- 
schub des Stents etwa durch eine Korperarterie an der Wand 
der Arlerie nur einen geringen Rcibungs- und Gleitwider- 
50 stand zu haben. Entgegen aller Befurchtungen hat es sich 
gezeigt, dass eine rauhe Oberflache eines Stents gemaB der 
Erfindung die Reibung an der GefaBwand praktisch nicht 
verschlechtert; es wurde gefunden, dass sich selbst schon 
bcim Vorschicben des Stents durch die Arterien Blutbc- 
55 standteile in der rauhen Oberflache anlagern, wodurch die 
Oberflache quasi geglattet wird. 

In Tierversuchen wurde mil Stents gemaB der Erfindung 
Restenose nur in etwa 4% der Falle entdeckt, wahrend fur 
hcrkommlichc Stahl stents sich etwa dcr doppeltc Wert und 
60 fur Stents mil einer Goldbeschichtung ein noch hoherer 
Wert ergibt. Offensichtlich ermoglicht die rauhe Oberflache 
des Stems eine raschere Besiedlung mit Endothelzellen und 
glatten Muskelzellen. Dies wurde in einem Schuttelmodell 
mitZellkulturen nachgewiesen. Des weiteren isldergeringe 
65 Wert fur Restenosen die der rauhen Stentoberflache innehaf- 
leten Katalysatorwirkung zuzuschreiben, insbesondere 
wenn die rauhe Oberflache des Stents durch eine auBere Be- 
schichtung mit dem erwahnten Iridiumoxid oder Utannitrat 
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gebildei wird. Diese Katalysatorwirkung kann dadurch zu- 
stande kommen, dass Hiiht das von Leukozyten bei der 
Auslbsung der Gegenreaktion freigeseczt wird, in Wasser 
und SauerstofF zeriegt wird. Da H2O2 der starkste Stimulator 
von NFlicB ist, einem wichtigen SignalUbermittler fur die 
Proliferation und Restenoseentwicklung, wird die Signal- 
kaskade zur Einleiiung einer Resienose bereits am Anfang 
durch die katalytische Wirkung unterbrochen. 

GemaB einer bevorzugten Ausfuhrungsform der Erfin- 
dung weisi die Seiienwand des Stents ini Querschnitt drei im 
wesent lichen konzenirischc schichlenarlige Bcrciche auf, 
namiich 

- einen zentralen Bereich mil einer ersten Schicht- 
dicke, der im wesentlichen die Grundform des Stents 
und (lessen mechanische Eigcnschaflcn fcsllcgl und 
z. B. aus nicdizinischem 316L-Edclslahl gefertigt ist; 

einen Zwischenbereich mit einer zweiten geringeren 
Schichtdicke, der die Grundstruktur bzw. die Elemente 
des Stents des zentralen Bereiches vollstandig umgibt 
und aus einem Material besteht, das auch bei dem Auf- 
wcitcn des Stents den zentralen Bereich wciterhin liik- 
kenlos unihullt; dieser Zwischen bereich kann z. B. aus 
einem Edelmetall, wie z. B. Gold oder Platin bestehen 
oder aus einer Legierung aus Platin und Iridium; und 

- einen AuBenbereich mit einer noch geringeren 
Schichulickc, der auf den Zwischenbereich aufge- 
bracht ist und der die rauhe Oberflache des Stents bii- 
det; das bevorzugte Material ist, wie erwahnt, Iridium- 
oxid oder Titan nitrid. 

Die Dickc der Seiienwand des Stents im zentralen Be- 
reich, also ublichcrwcisc einem Grundkorpcr aus 316L- 
Hdelsiahl, liegt ublicherweise zwischen 50 und 130 Mikro- 
rnetem, die Dicke des Zwischenbereiches zwischen 4 und 
15 Mikrometern und die Dicke des AuBenbereiches zwi- 
schen 0,05 Mikrometern und einem Mikrometer und ist vor- 
zugsweisc im Bereich von 0,5 Mikrometern. 

Der Zwischenbereich kann eine homogene Beschichtung 
mil z. B. einer im wesentlichen glatten Oberflache sein kann 
aber auch mil im wesentlichen regelmafiig aneinander an- 
schiieBenden Erhebungen und Vertiefungen versehen sein; 
die Erhebungen und Vertiefungen haben dann vorzugsweise 
eine Grofie im Bereich zwischen 20 und 5(X) Nanometem. 
Der Zwischenbereich wird hierzu bevorzugt aus einem Teil- 
chenmaterial mil TeilchengroBen zwischen 50 und 500 Na- 
nometem gebildet; dieses Teilchenmaterial kann in her- 
kornmlichcr Weise, B. nach pulvcnriclallurgischcn Ver- 
fahren, auf die leichl angerauhte Oberflache des zentralen 
Grundkorpers aufgebracht werden. Dieser aus im wesentli- 
chen spharischen Teilchen aufgebaute Zwischenbereich ist 
ausreichend duktil, um beim Expandieren des Stents den 
Grundkorper bzw. dessen Elemente vollstandig zu umge- 
ben. 

Das Material des AuBenbereiches eines Stents gemaB der : 
Erfindung kann entweder nur taisachlich auf die auBere 
Oberflache des Stents aufgebrachi werden, d. h. auf die 
Seite, mit der der Stent an der Innenwand des GefaBes bzw. 
Lumens anlicgt. Bevorzugt wird jedoch hicr cine Gcsamtbc- 
schichtung aJler Elemente des Stents vorgenommen. ( 

GemaB einer bevorzugten Ausfuhrungsform der Erfin- 
dung wird der zenirale Bereich des Stents, wie erwahnt, aus 
316L-Siah! hergesieill, der Zwischenbereich aus Gold und 
der AuBenbereich aus Iridiuitioxid. Ein Vorteil eines solchen 
Aufbaues ist, dass die Iridiunioxidschichi in der elektroche- t 
mischen Spannungsreihe das gleiche Potential wie Gold, 
namiich +180 Millivolt aufweisi, wohingegen Stahl bei 
160 Millivolt liegt. Wiirde der zentrale Bereich unmittelbar 
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hermetisch mit Iridiumoxid beschichtet, konnten, da das Iri- 
diumoxid relativ sprode ist und wenig plastische Kon figura- 
tion sanderungen erlaubt, bei der Aufdehnung des Stents 
haarfeine Risse im Bereich von 10 Nanometem entstehen, 
5 die zwar klinisch, hamodynamisch und mechanisch keiner- 
lei Relevanz haben, eine sichere elektrische Trennung des 
zentralen Edelstahlbereiches von der Umgebung nicht ge- 
wahrleisten wurden, da durch die unterschiedlichen eiekto- 
statischen Spannungswerte von Stahl und Iridium quasi eine 
10 Batteriequelle entstehen wurde. Erst durch die duktile Be- 
schichtung des zentralen Bereiches rtiil Gold bzw. einem an- 
deren Edelmetall oder einer Legierung kann dieser hermeti- 
sche VerschluB erreicht werden. 

Ein weiterer Grund ist, dass der Zwischenbereich aus ei- 
» nem Edelmetall bzw. einer Edelmetalllegierung im R6nt- 
genbild bei der Implantation des Stents im Gegensatz zu 
Stahl schr gut sichtbar ist, da Gold eine etwa sechsfach ho- 
here Rontgendichte als Stahl hat und somit eine Dicke des 
Zwischenbereiches von z. B. 10 Mikrometern gleich gut 
• sichtbar ist wie Stahl mit einer Dicke von etwa 60 Mikrome- 
tern. Durch die Kombination bei der Mated alien ist somit die 
Rontgendichte entsprechend 120 Mikrometer Stahl ausrei- 
chend, um bei der Operation die Plazierung des Stents sehr 
gut verfolgen zu konnen. 

Die Beschichtung mit Iridiumoxid hat zudem noch den 
Vorteil, dass Iridium etwa durch NeutronenbeschuB z. B. in 
einem Reaktor in ein radioaktives Tsotop umgewandelt wer- 
den kann, namiich l92 Ir. Das Isotop hat eine Halbwertzeit 
von 74 Tagen und emittiert sowohl 0- als auch y-Strahlung, 
die, wie oben bereits erwahnt, die Ausbildung von Reste- 
nose verhindem kdnnen. 

Des weileren ist Iridium ein Edelmetall mil dem Atornge- 
wicht von 77 und tragi somit bei der Beobachtung der Im- 
plantation auf einem Rontgenschirm auch zur besseren 
Sichtbarkeit des Stents bei. 

SchlieBlich sei noch darauf hingewiesen, dass die vorge- 
stellten Merkmale der Erfindung u nab hang ig von der Kon- 
sirukuon des Stems sind: sic konnen sowohl bei Stents angc- 
wendei werden, die durch einen Ballonkatheter expandier- 
bar sind, ebenso bei Stents, die aus Federstahl konstruiert 
sind und nach Freigabe selbsttatig expandieren, und schlieB- 
lich auch fUr Stents aus Gedachtnismatehalien wie Nitinol 
elc. 

Die Erfindung ist in AusfUhrungsbeispielen anhand der 
Zeichnung naher erlautert In dieser stellen dan 

Fig. 1 eine perspektivische Ansicht eines auf einem Bal- 
lonkatheter montierten Stents mit rauher Oberflache gemaB 
der Erfindung, der durch ein Maschennetz aus Stegen und 
Offnungen gebildet ist; 

Fig. 2 ein schematischer Querschnitt durch einen Steg des 
Stents in Fig. I; 

Fig. 3 eine schematische Darstellung eines bevorzugten 
dreischichligen Aufbaus des Stents; und 

Fig. 4 cine dctaillicrte Ansicht des Schichtaufbaus des 
Stents gemaB Fig. 3. 

In Fig. 1 ist ein Stent 10 herkommlicher Konfiguration 
dargestellt, der aus einem metallischen Maschennetz 12 aus 
Stegen 15 und durch die Stege IS getrennten Offnungen 16 
bestcht. 

Der Stent 10 wird, wie weiter unten erlautert, mit einer. 
Beschichtung 25 versehen, die eine rauhe Oberflache aus 
Iridiumoxid aufweisi, und anschbeBend auf den Ballon 20 
eines Dilatationskatheters 23 montiert. Der Ballon kann 
dann in bekannter Weise in das enlsprechende T Aimen des 
menschlichen Korpers, z. B. in eine Koronararterie einge- 
fiihrt und durch Aufblasen des Ballons 20 aufgedehnt wer- 
den, so dass er die Wand des GefaBes abstUtzt. 

Die Beschichtung 25 umschiieBt, wie schematisch in Fig. 
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2 dargestellt, die durch die Stege 15 gebildete Primarstruk- 
tur des Stents voilstandig, so dass kein Teii des metalLischen 
Bereiches 12 freiliegt. 

Auf diese Beschichtung 25 kann noch eine lackartige 
Schichl 26 aufgebrachi werden, in die Medikamente einge- 5 
arbeilet sind. Die Beschichlung 25 enthall das Iridiumisotop 
,92 lr, das hier nur angedeuiete und mil 42 bezeichneie radio- 
aklive Sirahlung abgibi. 

In Fig. 4 ist der Autbau des Stents im Bereich der Seiien- 
wand detail I ierter dargestellt. Der metallische Grundkorper to 
12 mil den SLegen 15 ist ein mil 30 bezcichnclcr /.eniralcr 
Bereich, auf den die Beschichlung 25 aufgebrachi ist. Die 
Beschichtung selbst weist einen Zwischenbereich 32 aus 
Gold auf, dem sich ein AuBenbereich 40 aus Iridiumoxid an- 
schiieBt. Der Goldbereich versiegelt den zentralen meialli- IS 
schcn Beruich 30 hcrmelisch, umhulll somil die Stege 15 
voilstandig, wic in Fig. 2 gczcigt. 

Der Zwischenbereich 32 wird auf die leicht aufgerauhte 
Oberflache des metallenen zentralen Bereiches 30 aufge- 
brachi. Hierzu konnen die Stege allseits mil einer homoge- 20 
nen Goldbeschichtung versehen werden die etwa eine im 
wcscntlichcn glattc Oberflache auf weist, wobci dicser Zwi- 
schenbereich auch durch Ablagern mehrerer diinner Gold- 
schichien aufgebaut werden kann. 

Der Aufbau des Zwischen bereiches ist jedoch, wie in Fig. 25 
4 gezeigt, aus einer Vielzahl von mikrospharischen Teil- 
chen, d. h. Mikrokugcln 33, rnoglich, deren Durchmesser 
etwa zwischen 50 und 500 Nanometem liegt; die gesamte 
Schichtdicke des Zwischenbereiches Liegt etwa zwischen 4 
und 8 Mikromeiern. 30 

Die Mikrokugeln des Zwischenbereiches konnen auch 
aus Plalin, einer PlaLin-Iridiurn-Tjegicrung mil cinem Anleil 
zwischen etwa 2 (icw.-% bis etwa 10Gcw.-% Iridium odcr 
einer anderen Bdelmetall-Legierung bestehen. 

Die Mikrokugeln werden auf den zentralen Bereich 30 35 
z. B. durch eine Technik aufgebrachi, die aus der Pulverme- 
lallurgie hinreichend bekannt isi. Durch dieses Verfahren 
gclingt cs, die Oberflache dieses Zwischenbereiches 32 gc- 
wellu d. h. mil aneinander anschlieBenden Erhebungen und 
Veriierungen zu gesialten. wobei das Profil P, d. h. die ra- 40 
diale Distanz zwischen Erhebungen und Veniefungen im 
Bereich der TeilchengroBe liegt, d. h. etwa zwischen 20 und 
500 Nanometem . Insofern isi die Fig. 4 nur sehr schema- 
lisch. 

Auf diese gewellte Oberflache des Zwischenbereiches 32 45 
wird eine tridiumoxidschichi 40 aufgebracht, die den Au- 
Benbereich des Stents mit der gewunschten rauhen Oberfla- 
che bildel. Auch diese SchichL isi vorzugsweise sowohl auf 
der LaLsachlichen AuBenseite als auch auf der Innenseitc der 
Wand des Stents aufgebrachi; vgl. Fig. 2. Dieser Bereich 50 
muB den Zwischenbereich nicht voilstandig umhiillen; es ist 
durchaus rnoglich und teilweise auch gewunschl, hierLUk- 
ken freizulassen, wie dieses in Fig. 4 angedeulei ist. Auch 
diese Iridiumoxidschicht kann durch Ablagern mehrerer 
diinner Schichien aufgebaut werden. 55 

Durch das Herstellungs verfahren des Zwischenbereiches 
32 beruhren sich die Mikrokugeln 33 an einigen Stellen 35, 
wohingegen an anderen Stellen Zwischenraume 37 verblei- 
bcn. 

Vorzugsweise nimmt der Durchmesser der Mikrokugeln 60 
35 in radialer Richtung nach auBen ab, so dass zunachst re- 
lativ groBe Mikrokugeln auf das metailene Grundgerust des 
Stents aufgebrachi werden und dann diese Kugeln immer 
kleiner gesiallei. werden. Auf diese Weise gelingt es, diesen 
Zwischenbereich 32 so auszugestalten, dass kein metalli- 65 
sches Teil des zentralen Bereiches 30 freiliegl, und dass zum 
auBeren Rand hin dieser Zwischenbereich noch relativ poros 
isi, so dass in diese Poren, d. h. die Zwischenraume 37 Arz- 



neimittel in ein biodegradierbares Material eingefugt wer- 
den konnen, wie dieses durch 43 angedeutet ist. Diese Arz- 
neimittel werden nach der Implantation des Stents dann suk- 
zessive freigegeben. Als Arzneimittel werden antiinfektive, 
antithrombogene und an ti i proliferative Mittel verwendet, so 
z. B. Dexamethason oder Taxol, Hirudin oder Iloprost, etc. 

Es ist auch rnoglich, in diese Zwischenraume 37 oder auf 
die Beschichtung 25 Stoffe, z. B. einen viralen Vektor, ein- 
zubauen, die ftir einen Gentransfer geeignet sind, um da- 
durch gezielt Zellen des behandelten Gewebes dahingehend 
y.u beeinflussen, dass Wuchem b/.w. Proliferation, insbeson- 
dere weicher Muskelzellen, verhindert wird, was wiederum 
zu einer Restenose fuhren konnte. Hin solcher Gentransfer 
kann z, B. durch Viren, wie das Adenovirus und Herpervirus 
oder deren Teilbereiche gebildet werden, Durch den viralen 
Transfer, der uber Absorption und Diffusion siattfindct, wird 
ein Teil der intcressicrenden genetischen Information zu der 
Zielzeile iiberbracht. Auf diese Weise kann die Proliferation 
von Zellen und damit auch die Restenose verhindert werden. 
Ebenso kdnnen Wachstumsfaktoren als Inhibitoren fur die 
Restenose, eine Thrombosebildung oder eine mechanische 
StreBreakdon verwendet werden. 

Die Oberflache des fertiggestellten Stents hat eine ausrei- 
chende Rauhigkeit, so dass auch hier noch die oben er- 
wahnte biodegradierbare Beschichtung 26 mit eingearbeite- 
ten Arzneimitteln bzw. Gentransferstoffen aufgebrachte 
werden kann, wobei gleichzeilig durch die rauhe Oberflache 
die Anlagerung von Zellen begiinstigt wird. 

Paten tan spriiche 

1. Prothese /.um Implanlicrcn in ein Lumen des 
mcnschlichcn Korpcrs, um das Lumen offcnzuhaltcn, 
vorzugsweise GefaBprothese zum Offenhalten eines 
BlulgefaBes (Stent), wobei der Stent eine langliche, im 
wesent lichen hohlzylindrische Form mit einer Sei ten- 
wand aufweist, die mit einer Vielzahl von DurchbrU- 
chen bzw. Offnungcn verschen ist und der Stent in dem 
Lumen von einem ersten geringen Durchmesser auf ei- 
nen zweiten groberen Durchmesser aufweitbar ist, in- 
dem er sich an die Wand des Lumens anlegt und diese 
abstulzt und das Lumen ofTenhalt, dadurch gekenn- 
zeichnet, dass die Sei ten wand des Stems (15) eine 
rauhe Oberflache (P) aufweist. 

2. Stent nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, 
dass die Oberflache des Stents (10) mit einem harten, 
sproden, keramikartigen Material (40) beschichtet ist. 

3. Stent nach Anspruch 2; dadurch gekennzeichnet, 
dass sowohl die innere als auch die auBere Oberflache 
des Stents (10) mit dem keranukartihen Material be- 
schichtet ist. 

4. Stent nach Anspruch 2 oder 3, dadurch gekenn- 
zeichnet, dass das keramikartige Material Iridiumoxid 
oder Utannitrid ist. 

5. Stent nach einem der vorhergehenden Anspriiche, 
dadurch gekennzeichnet, dass die Seitenwand des 
Stents (10) im Querschnitt (3) im wesentlichen drei 
konzentrische schichtenartige Bereiche (30, 32, 40) 
aufweist, namlich 

- einen zentralen Bereich (30) mit einer ersten 
Schichtdicke, der im wesentlichen die Grundform 
des Stents (12) und dessen mechanische Eigen- 
schaften festlegt; 

- einen Zwischenbereich (32) mil einer zweiten 
geringeren Schichtdicke, der die Grundstruktur 
(15) des zentralen Bereiches (30) voilstandig um- 
gibt und aus einem Material bestehl, das auch bei 
dem Aufweiten des Stents (10) die Grundstruktur 



DE 199 16 086 A i 

7 

des zentralen Bereiches umhiilU; und 
- einen Aufienbereich (40) mil einer dritten noch 
geringeren Schichtdicke, der auf den Zwischenbe- 
reich (50) aufgebracht ist und der die rauhe Ober- 
flache des Stents (10) bildet. S 

6. Stent nach Anspruch 5, dadurch gekennzeichnet, 
dass die Oberflache des zentralen Bereiches (30) aufge- 
rauht ist, urn eine bessere Haftung des Zwischenberei- 
ches (32) zu erhalten. 

7. Stem nach einem der Anspriiche 5 und 6, dadurch to 
gekenn/xiichnct, dass der Zwischcnbcreich (32) und/ 
oder der AuBenbereich (40) jeweils mehrere diinnen 
Schichten aufeisen. 

8. Stent nach Anspruch 5 oder 6, dadurch gekenn- 
zeichnet, dass die Oberflache des Zwischenbereiches 15 
(32) mil im wescnUiehcn rcgclmkBig ancinander an- 
schlicBcndcn Erhcbungcn und Vciticfungcn verschen 
ist, auf die das Material des AuBenbereiches aufge- 
bracht ist. 

9. Stent nach Anspruch 8, dadurch gekennzeichnet, 20 
dass die radiate Distanz (?) zwischen den Erhebungen 
und Vcrticfungcn ctwa zwischen 20 Nanomctcrn und 
5(K) Nanometern liegt. 

10. Stent nach einem der Anspriiche 5 bis 9, dadurch 
gekennzeichnet, dass der Zwischenbereich (32) aus ei- 25 
nem Teilchen material, insbesondere Mikrokugeln mit 
TcilchengroBen y.wischcn 50 und 500 Nanonictern ge- 
biidet ist. 

11. Stent nach einem der Anspriiche 5 bis 10, dadurch 
gekennzeichnet, dass der Zwischenbereich (32) aus ei- 30 
nem Bdelmetall oder einer Edelmetall-Legierung be- 
stent. 

12. Stent nach Anspruch 11, dadurch gekennzeichnet, 
dass der Zwischenbereich (32) aus einem Material aus 
der Gruppe Gold und Plalin sowie Gold-Tridium und 35 
Plaiin-Iridium besteht. 

13. Stent nach Anspruch 5, dadurch gekennzeichnet, 
dass die Dickc des zentralen Bereiches (30) zwischen 
50 und 130 Mikrometem, die Schichtdicke des Zwi- 
schenbereiches (32) zwischen 4 und 15 Mikrometem 40 
und die Schichtdicke des AuBenbereiches (40) zwi- 
schen 0,05 und 5 Mikrometem liegt. 

14. Stent nach einern der vorhergehenden Anspriiche, 
dadurch gekennzeichnet, dass in die Oberflache des 
Stents (10) Arzneimittel (32) eingearbeitet sind. 45 

15. Stent nach einem der vorhergehenden Anspriiche, 
dadurch gekennzeichnet. dass bei Verwendung von Iri- 
tliumoxid als Beschichtung ruit rauher Oberflache y.u- 
mindcsl ein Toil des Iridiums ais radioak lives Tsotop 
vorliegt. . 50 

16. Stent nach einem der vorhergehenden Anspriiche, 
dadurch gekennzeichnet, dass in den Stent Stoffe, ins- 
besondere virale Vektoren eingeftigi sind, die fur einen 
Transfer gcneiischcr Information zu bestimmtcn Zcllcn 
des Gewebes bzw. der Innenwand des von dem Stent 55 
ubgestiitzten Lumens geeignet sind, um die Prolifera- 
tion des Gewebes zu verhindem. 

17. Stent nach Anspruch 16, dadurch gekennzeichnet, 
dass die fur den Gcntransfcr gceigncten Stoffe in einem 
biodegradierbaren Material eingebettet sind. 60 
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